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VALSTYBINES VAISTU KONTROLES TARNYBOS
PRIE LIETUVOS RESPUBLIKOS SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS
VIRSININKAS

. ISAKYMAS '
DEL VAISTINIU PREPARATU RINKODAROS TEISES
SUTEIKIMO IR ATNAUJINIMO

2015 m. birzelio 30 d. Nr. (1.4)1A-711
Vilnius

Vadovaudamasis Lietuvos Respublikos farmacijos istatymo 9 straipsnio 2 dalimi,
14 straipsnio 4 dalimi ir atsizvelgdamas | Vaisty registracijos tarybos 2015 m. geguzés 8 d.
posédzio pasitilyma (reg. 2015 m. geguzés 25 d. Nr. (1.41)R5-580), 2015 m. geguzés 25 d. UAB
“Aconitum” pateiktg rastg Nr. (1.22)3R4-9793 ir 2015 m. birzelio 5 d. posédzio pasiilyma (reg.
2015 m. birzelio 15 d. Nr. (1.41)R5-690):

1. Tvirtinu:

1.1. Vaistiniy preparaty, kuriy su paraiska gauti vaistinio preparato rinkodaros teis¢ pateikti
dokumentai ir informacija atitinka nustatytus reikalavimus rinkodaros teisei suteikti, sgraSa
(pridedama);

1.2. Vaistiniy preparaty, kuriy naudos ir rizikos santykis buvo jvertintas teigiamai bei su
parai$ka atnaujinti vaistinio preparato rinkodaros teis¢ pateikti dokumentai ir informacija atitinka
nustatytus reikalavimus rinkodaros teisei atnaujinti, sgrasa (pridedama).

2.Suteikiu rinkodaros teise $io jsakymo 1.1 papunktyje nurodytiems vaistiniams
preparatams.

3. Atnaujinu Sio jsakymo 1.2 papunktyje nurodyto vaistinio preparato rinkodaros teise.

4. Sis jsakymas gali bati skundZiamas Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos
Jstatymo nustatyta tvarka.

VirSininkas Gintautas Barcys
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PATVIRTINTA
Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos
apsaugos ministerijos vir§ininko
2015 m. birzelio 30 d. jsakymu Nr.(1.4)1A-711

VAISTINIU PREPARATU, KURIU SU PARAISKA GAUTI VAISTINIO
PREPARATO RINKODAROS TEISE PATEIKTI DOKUMENTAI IR

INFORMACIJA ATITINKA NUSTATYTUS REIKALAVIMUS RINKODAROS

TEISEI SUTEIKTI, SARASAS

Eil. [Vaistinio Bendrinis Pakuotés Rinkodaros Rinkodaros  [Klasi-

Nr. preparato pavadinimas pazyméjimo teisés turétojasfikavi-
pavadinimas numeris mas

1. |Betahistine Ingen Betahistino Lizdiné plokstelé | LT/1/15/3744/001 |SIA Ingen Rp
Pharma 16 mg |dihidrochloridas  |N60 Pharma,
tabletés Latvija

2. |Betahistine Ingen Lizdiné plokstelé |LT/1/15/3744/002
Pharma 24 mg N60
tabletés

3. |Bromazepam Bromazepamas Lizdiné plokstelé |LT/1/15/3745/001 |SIA Ingen Rp
Ingen Pharma N30 Pharma,
3 mg kietosios Latvija
kapsulés

4. |Bromazepam Lizdiné plokstelé |LT/1/15/3745/002
Ingen Pharma N20
6 mg kietosios
kapsulés

5. |Cefazolin Corpus Cefazolinas Flakonas (1 g) N5(LT/1/15/3746/001 |UAB ,,Corpus |Rp
Medicalg Medica",
milteliai Lietuva
injekciniam ar
infuziniam tirpalui

6. |Laros mint Lidokaino Lizdiné plokstelé |LT/1/15/3747/001 |SIA Ingen NeRp
2 mg/0,6 mg/ hidrochloridas/ N24 Pharma,
1,2 mg kietosios |Amilmetakrezolis/ Latvija
pastilés Dichlorbenzilo

alkoholis

7. |Laros honey & Lizdiné plokstelé |LT/1/15/3748/001
lemon N24
2 mg/0,6 mg/

1,2 mg kietosios
pastilés
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VAISTINIU PREPARATU, KURIU NAUDOS IR RIZIKOS SANTYKIS BUVO
IVERTINTAS TEIGIAMAI BEI SU PARAISKA ATNAUJINTI VAISTINIO PREPARATO
RINKODAROS TEISE PATEIKTI DOKUMENTAI IR INFORMACIJA ATITINKA
NUSTATYTUS REIKALAVIMUS RINKODAROS TEISEI ATNAUJINTI, SARASAS

Eil. [Vaistinio Bendrinis Pakuotés Rinkodaros Rinkodaros Klasi-
Nr. |preparato pavadinimas pazyméjimo teisés turétojas |[fikavi-
pavadinimas numeris mas
1. |[LIVOSIL 140 mg|Margainiy vaisiy [Lizdiné plokstelé [LT/1/10/1983/0014UAB Aconitum, [NeRp
kietosios kapsulés |rafinuotas ir N30, N45, N15, |LT/1/10/1983/004 |Lietuva
standartizuotas N60
sausasis ekstraktas




